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NADZOR KAKOVOSTI ERITROCITNIH PRIPRAVKOV
V OBDOBJU 2005-2007
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2005-2007
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Izvlecek

Izhodisc¢a V transfuzijski medicini je treba zagotavljati varne in kakovostne krvne komponente
za bolnike, zdravljene s krvjo. Sistem zagotavljanja kakovosti v transfuzijski medicini, ki
vkljucuje nadzor kakovosti, je zelo pomemben dejavnik pri uresnicevanju te zahteve.
Nadzor kakovosti je potrebno izvajati na vseh ravneh preskrbe s krvjo: od zbiranja krui,
predelave, testiranja, shranjevanja, prevoza in dajanja transfuzije krvi bolniku. Po
priporocilih Sveta Evrope je potrebno pri vsaj 1 % pripravijenih krvnih komponent opra-
viti nadzor kakovosti in dolociti predpisane kazalce kakovosti za doloceno komponento.

Material in metode V treh letih (2005-2007) smo zbrali 56691 enot polne krvi in predelali v 48418 (85,4 %)
enot koncentriranih eritrocitov v ohranitveni tekocini SAGM (KES) in v 8273 (14,6 %)
enot filtriranih eritrocitnih koncentratov (KEF), ki smo jih filtrirali neposredno po odvze-
mu. Nadzor kakovosti smo izvedli po planu prinakljucno zbranih 758 (1,6 %) enotah KES
in pri 381(4,6 %) enotah KEF. Pri enotah KES smo dolocali 1. dne po pripravi volumen,
hematokrit (Hct) in koncentracijo hemoglobina (HB), zadnjega dne uporabnosti pa Se
koncentracijo prostega hemoglobina in sterilnost. Enotam KEF smo dolocali poleg Ze ome-
njenih parametrov pri KES Se stevilo preostalih levkocitov s pretocnim citometrom. Za vse
kazalce smo izracunali aritmeticno povprecno vrednost (X) in standardno deviacijo.

Rezultati Predpisanim vrednostim za volumen je ustrezalo 94 % vseh testiranih enot KES, za Hct 83
%, za HB 99 %, za hemolizo na koncu shranjevanja 94 % in za sterilnost 100 %. Pri KEF
Je predpisanim vrednostim za volumen ustrezalo 94 % vseh testiranih enot, za Hct 97 %,
za HB 99,3 %, za hemolizo na koncu shranjevanja 97,3 %, za sterilnost 100 %. Stevilo
preostalih levkocitov pa je bilo pri 97 % testiranih enot KEF <1 x 10°

Zakljucki Izsledki testiranja pri nadzoru kakovosti KES in KEF kazejo, da merjeni parametri
ustrezajo zahtevam kakovosti in da nasim bolnikom zagotavijamo visoko kakovostne
eritrocitne krone pripravke.

Kljuc¢ne besede nadzor; kakovost;, varnost; koncentrirani eritrociti v ohranitveni tekocini; filtrirani
eritrociti

Abstract

Background An imperative in transfusion medicine is to assure safe and quality blood and blood com-
ponents for transfused patients. The quality assurance system in transfusion medicine
that comprises quality control is very important for safe blood components supply. The
quality control is necessary at all levels including blood collection, processing, testing,
storage, transportation and transfusion to patients. Guide of the Council of Europe
recommends the quality control should performed at minimum 1 % of all prepared blood
components and determines definitive parameters of quality for each blood component.
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Material and

Inthree years (2005-2007 ), 56,691 units of whole blood were collected, among them 48,418
(85.4 %) units were processed into red cell concentrates in additive solution — RCC (SAGM)
and 8273 (14.6 %) in to pre-storage leukodepleted red cell concentrates. Planned quality
controlwas determinedin 758 (1.6 %) units of blind selected RCC and in 381 (4.6 %) units
of leukodepleted RCC. On the first day of preparation for each unit of RCC, volume, haemo-
globin (HB) concentration and hematocrit (Hct) were measured and on the last day of the
storage the concentration of free haemoglobin and sterility were determined. Among
parameters determined in RCC, in units of leukodepleted RCC residual leukocytes were
counted by flow cytometer. For all parameters the mean value and standard deviation

In RCC the volume was suitable in 94 %, Hct in 83 %, HB in 99 %, hemolysis in 94 %
and sterility in 100 %. In leukodepleted RCC the volume was suitable in 94 %, hematocrit
in 97 %, hemoglobin in 99.3 %, hemolysis in 97.3 %, sterility in 100 % and residual

Quality control of RCC and leukodepleted RCC shows that the measured parameters were
in accordance with requirements of quality and that our patients were treated by red

methods
were calculated.
Results
leukocytes were below 1 x 10° in 97 % of tested units.
Conclusions
blood cells components of high quality.
Key words control; quality; safety; red cell concentrate in additive solution; leukodepleted red cells
Uvod

Sistem kakovosti v transfuzijski medicini je izjemne-
ga pomena za zagotavljanje optimalne kakovosti in
varnosti krvnih komponent, ki so bioloska zdravila in
jih ni mo¢ standardizirati tako kot farmakoloska zdra-
vila. Vsi postopki od izbire krvodajalca, odvzema krvi
krvodajalcu, predelave krvi v krvne komponente, te-
stiranja vsake enote krvi, shranjevanja krvnih kompo-
nent v optimalnih pogojih, predtransfuzijskega testi-
ranja, prevoza in razdeljevanja do transfuzije krvne
komponente bolniku in spremljanja uc¢inka transfu-
zije morajo biti strogo nadzorovani in dokumentira-
ni. V transfuzijski medicini je pomembna sledljivost
vsake enote krvi, dalahko pri vseh nezelenih ucinkih,
nastalih pri prejemniku, izsledimo njihov izvor. Sistem
zagotavljanja kakovosti v transfuzijski dejavnosti za-
hteva strokovno delo, ki je v skladu z naceli dobre
proizvodne in laboratorijske prakse in dolocili Evrop-
ske direktive 2002/98/EC ter uposteva Priporocila Sve-
ta Evrope o pripravi, uporabi in zagotavljanju kako-
vosti krvnih komponent.! Da bi zagotovili z drugimi
¢lanicami Evropske skupnosti primerljivo in na neka-
terih podrocjih celo vecjo varnost in kakovost krvnih
komponent, je slovenski Zakon o preskrbi s krvjo s
podzakonskimi akti usklajen z zahtevami Sveta Evro-
pe in Evropske skupnosti.*-°

V sistemu kakovosti v transfuzijski dejavnosti so vklju-
¢enivodenje kakovosti in procesov, osebje in organi-
zacija, delovni prostori, oprema in materiali, doku-
mentacija, zbiranje, testiranje in predelava krvi, nad-
zor kakovosti, validacija vseh postopkov, pritozbe in
odpoklic komponent, obravnava odstopanj, napak in
incidentov, korektivni in preventivni ukrepi, sprem-
ljanje nezelenih uc¢inkov in dogodkov ter samooce-
njevanje, pa tudi zunanja in notranja presoja.>

Nadzor kakovosti krvnih komponent

Nadzor kakovosti je pomemben dejavnik v zagotav-
ljanju varnih in kakovostnih krvnih komponentin ne
vkljucuje le dolo¢anje posameznih kazalcev v krvni
komponenti, temvec tudi analizo vseh neskladnosti s
predpisanimi vrednostmi, ugotavljanje vzrokov, ko-
rektivne in preventivne ukrepe, ki vodijo k nenehne-
mu izboljSevanju kakovosti in varnosti. Pri tem se vzor-
¢enje izvaja po doloc¢enem nacrtu. Uporabljeni re-
agenti, testi, oprema in metode morajo biti validirani.
V primeru neustreznih rezultatov ostane krvna kom-
ponenta v karanteni, dokler se dokonc¢no ne razresi
njen status. Po priporocilih Sveta Evrope se nadzor
kakovosti mora opraviti pri najmanj 1 % pripravlje-
nih krvnih komponent; v manjsih ustanovah pa pri
najmanj 4 enotah mesec¢no, kar obicajno velja za kon-
centrirane trombocite.*? V primerih odstopanj dolo-
¢enega kazalca od predpisanih vrednosti povec¢amo
Stevilo testiranih enot in analiziramo vse postopke v
pripravi te komponente in izvedemo ustrezne poprav-
ne ukrepe s ciljem izboljsanja kakovosti te kompo-
nente.

Material in metode

Zavsako vrsto krvnih komponentimamo pripravljen
letni nac¢rt nadzora kakovosti. Pravilno vzoréenje na-
klju¢no izbranih enot krvnih komponent je izjemne-
ga pomena in vodi do verodostojnih rezultatov. Nad-
zor kakovosti izbranih enot krvnih komponentizvaja
vedno oseba, ki ne sodeluje neposredno v preskrbi s
krvjo.

Vzorce koncentriranih eritrocitov v ohranitveni raz-
topini SAGM (Saline, Adenin, Glucose, Manitol) (KES)
dobimo iz segmentov cevk vrecke, v kateri so shra-
njeni. Pred vzorcenjem pripravek eritrocitov dobro
premesamo, nato eritrocite iz segmenta veckrat izti-
snemo v vrecko, da dobimo reprezentativen vzorec
zatestiranje. Privzorcenju filtriranih eritrocitovv ohra-
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nitveni raztopini (KEF) eritrocite po dobrem mesa-
nju pretoc¢imo v prazno vrecko, ki je povezana z vre¢-
ko, v katero smo zbrali filtrirane eritrocite. Proizvaja-
lec filtrov priporoca, da filtriranje, ki traja ve¢ kot 40
minut, prekinemo in komponento ne uporabimo za
bolnika. Po priporocilih Sveta Evrope vsem enotam
KES doloc¢imo volumen. Pri tem uporabljamo tehtni-
ce Kern (PLJ2100-ZM). V vzorcih naklju¢no izbranih
enot eritrocitnega pripravka dolo¢imo prvi dan po
pripravi Se hematokrit (Hct) in koncentracijo hemo-
globina (HB) s hematoloskim analizatorjem Celly 70
(Hycel Biocode); koli¢ino HB izracunamo iz koncen-
tracije HB in volumna pripravka; v pripravku zadnji
dan uporabnosti dolo¢amo koncentracijo prostega
HB s spektrofotometrom (Philips PYF Unicam PU
8610) na Oddelku za laboratorijsko diagnostiko UKC
Maribor. Za izracun odstotka hemolize na koncu shra-
njevanja je ta rezultat nujen, saj je formula taka:

hemoliza (%) =
(prosti HB / celokupni HB) x (100-hematokrit).

Enotam KEF poleg omenjenih kazalnikov dolo¢imo
e Stevilo preostalih levkocitov s preto¢nim citome-
trom Becton Dickinson BD LSR 2 z uporabo Kkita Le-
ucoCOUNT. Vsaj 90 % testiranih enot KEF mora vse-
bovati manj kot 1 x 10°¢ levkocitov na enoto. Za pre-
iskavo na sterilnost posiljamo vzorce komponent
krvina Zavod za zdravstveno varstvo Maribor; Stevilo
posameznih enot, ki jih je potrebno poslati, doloci-
mo s pomocjo formule Paul Erlichovega instituta:®

stevilo vzorcenih enot =
0,4 x\ tevilo predelanih enot.

Rezultate statisticno obdelamo z racunalniskim pro-
gramom Excel in izracunamo odstotek enot, ki ustre-
zajo predpisanim kriterijem.

Rezultati

V triletnem obdobju (2005-2007) smo skupaj z nam
pripadajoc¢imi transfuzijskimi oddelki (Murska Sobo-
ta, Ptuj, od septembra 2007 Se Slovenj Gradec) zbrali
56691 enot polne krvi in jo predelali v krvne kompo-
nente. Iz polne krvi smo pripravili 48.418 (85,4 %) enot
KES in 8273 (14,6 %) enot KEF. V Razpredelnici 1 pri-
kazujemo Stevilo enot zbrane polne krvi, stevilo in
delez enot pripravljenih KES in KEF ter Stevilo in de-
lez enot KES in KEF, pri katerih smo opravili nadzor
kakovosti. Stevilo in s tem deleZ testiranih enot KES je
bil v letu 2005 najvedji in je znasal 307 (1,9 %), naj-
manjse pa v letu 2006, ko smo testirali 168 (1,1 %)

enot. Pri KEF smo testirali najve¢ enot 135 (5,1 %) prav
tako v letu 2005, najmanj 120 enot (4,1 %) pa v letu
2007. V triletnem obdobju smo nadzor kakovosti opra-
vili pri skupno 758 (1,6 %) enotah KES in v 381 (4,6 %)
enotah KEF, kar presega 1 % priporoceni delez. V Raz-
predelnici 2 prikazujemo priporoc¢ene vrednosti ka-
zalcev kakovosti za KES in KEF.?

Razpr. 2. Parametri kakovosti in njihove priporocene
vrednosti za KES in KEF.

Table 2. Parameters of quality and their recommen-
ded values for RCC and filtered RCC.

Testirani parameter Zahtevana kakovost

Parametre to be

Pogostost kontrol

checked Quality requirement Frequency of control
Volumen Glede na validirane 1 % vseh enot
pogoje
Volume In accordance with
validation 1% of all units
280-420 ml
220-340*ml
Hematokrit 0,50-0,70 4 enote mesecno

Hematocrit 4 units per month

Hemoglobin
Hemoglobin

Najmanj 45 g/ enoto Najmanj 4 enote mesecno

Minimum 45 g/ unit Minimum 4 units per
month

Najman;j 40 g/ enoto*

Minimum 40 g/ unit*

0,8 % mase

eritrocitov

0.8 % of red cell

mass

Hemoliza na koncu 4 enote mese¢no
shranjevanja
Hemolysis at the
end of storage

4 units per month

Preostali levkociti* <1 x 10° na enoto
Residual leukocytes* <1 x 10° per unit by
count*

1 % vseh enot,
minimalno 10 enot
mesecno

1 % of all units with a
minimum of 10 unit
per month

* parametri za KEF
* parameter for filtered RCC

Za KES so rezultati nadziranih kazalnikov kakovosti v
posameznem letu in skupno za triletno obdobje pri-
kazaniv Razpredelnici 3 in porazdelitev spremenljivk
za posamezno vrsto kazalca na slikah 1, 2, 3, 4. 1z raz-
predelnice je razvidno, da smo hemolizo na koncu
shranjevanja dolocali pri skupno 184 enotah. V letu
2005 je bila pri 93 % od 68 testiranih enot hemoliza na
koncu roka uporabnosti (42. dan) manj kot 0,8 %. Gle-
de istega parametra je bilo v letu 2006 od 55 testira-
nih enot 99 % ustreznih in v letu 2007 je od 61 enot
ustrezalo merilom 92 %. Na sterilnost je bilo po zahte-
vani formuli testiranih skupno 529 enot, 171 v letu
2005, 150 vletu 2006 in 208 v letu 2007, nobena enota
ni bila bakterijsko kontaminirana.

Razpr. 1. Stevilo enot polne kruvi, stevilo enot (E) in delez pripravljenih KES in KEF, Stevilo in delez testiranih
E KES in KEF.

Table 1. Number of units (U) of whole blood, number of U and percentage of RCC and filtered RCC, number
and percentage of tested U of RCC and filtered RCC.

Leto/ Year 2005 2006 2007 Skupaj / Overall
St. E polne krvi / N° of U of whole blood 19231 18409 19051 56691

St. EKES (%) / N° of U of RCC (%) 16588 (86,3) 15733 (85,5) 16097 (84,5) 48418 (85,4)
St. testiranih E (%) / N° of tested U (%) 307 (1,9) 168 (1,1) 283 (1,8) 758 (1,6)

St. EKEF (%) / N° of U of filtered RCC (%) 2643 (13,7) 2676 (14,5) 2954 (15,5) 8273 (14,6)
St. testiranih E(%) / N° of tested U(%) 135 (5,1) 126 (4,7) 120 (4,1) 381 (4,6)
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Razpr. 3. Kazalci kakovosti za KES. % 128
C
Table 3. Indicators of quality for RCC. 3 140 _igﬁi
o 120 2007
Leto/Year 2005 2006 2007 T 100
Volumen 5 80
Volume § 60
X=SD 35128 339434 338:42 < 40
% ustre;nih E 99 94 89 L% 28
% of suitable U <45 = 45-50 50-55 55-60  60-65 65-70  >70
Hematokrit Hemoglobin (g/enoto) / Haemoglobin (g/unit)
Hematocrit
X +SD 0544005 056+005 055006 Sl 3.Kontrola kakovosti koncentriranih eritrocitov -
/ g;ttlziztgzjh[,l? 80 89 81 kazalec hemoglobin.
Hemoglobin Figure 3. Quality control of red cell concentrates -
Hemoglobin parameter haemoglobin.
X +SD 65+6 62+7 62+9
% o suitable U 100 % % g % 2005
Hemoliza na koncu shranjevanja % 60 - ——2006
Hemolysis at the end of storage LQ_LJ 2007
< K X 40 4
ot @ s a2\
X +SD 032+022 027+0,18 0,39+0,28 S 201
% ustre;nih E 93 08 92 % o \/ — .
% of suitable U C <0,40  0,40-0,50 0,50-0,60 0,60-0,70 0,70-0,80 >80
Sterilnost Hemoliza (%) / Hemolysis (%)
Sterility
f\;}te?tiréni‘il E 171 150 208 Sl. 4. Kontrola kakovosti koncentriranih eritrocitov -
oftested U kazalec hemoliza na koncu shranjevanja.
% ustreznih E 100 100 100
% of suitable U Figure 4. Quality control of red cell concentrates -
parameter haemolysis at the end of storage.
2 180 Za KEF so rezultati prikazani v Razpredelnici 4 in po-
& 128 ] iggz razdelitev spremenljivk za posamezni kazalnik na sli-
§ 1201 _2007 kah 5,6,7,8,9. Merjeni kazalci prostornine, HB in Hct
- 100 sovvec kot 90 % ustrezali priporocenim vrednostim.
g 80 Stevilo preostalih levkocitov po filtriranju smo sku-
3 ig ] pno dolodili pri 315 enotah. V letu 2005 je 95 % od
S 204 106 enot imelo manj kot 1 x 10° levkocitov na enoto.
= oo - V letu 2006 je 97 % od 103 testiranih enot ustrezalo

<280 280-310 310-335 335-380 380-400 400-420 >420
Volumen (ml) / Volume (ml)

Sl. 1. Kontrola kakovosti koncentriranih eritrocitov —

kazalec volumen.
Figure 1. Quality control of red cell concentrates -
parameter volume.
g 120
2005
S 1001
o —— 2006
0 801
i 2007
~ 60
8
2 40+
o
£ 201
[
L

<0,45 0,45-0,500,50-0,550,55-0,600,60-0,650,65-0,70 >0,70
Hematokrit / Hematocrit

Sl. 2. Kontrola kakovosti koncentriranih eritrocitov —
kazalec hematokrit.

Figure 2. Quality control of red cell concentrates -
parameter hematocrit,

priporocilom. V letu 2007 je vseh 106 testiranih enot
ustrezalo priporoc¢ilom. Hemolizo na koncu shranje-
vanja smo dolo¢ili priskupno 181 enotah. V letu 2005
je 96 % od 82 testiranih enot ustrezalo priporo¢enim
vrednostim, v letu 2006 98 % od 51 testiranih enot in
leta 2007 98 % od 48 testiranih enot. Na sterilnost smo
testirali skupno 271 enot, 98 enot v letu 2005, 78 v letu
2006 in 95 v letu 2007. Vse enote so bile sterilne.

100
2005

)
2 80 — 2006
g 2007
o
O 601
i
+ /
8 40
c
g \/
X
S 201
L

0

<220 = 220-250 = 250-280 = 280-310 = 310-340 = >340

Volumen (ml) / Volume (ml)
SL. 5. Kontrola kakouvosti filtriranih eritrocitov - kaza-
lec volumen.

Figure 5. Quality control of filtered red cell concen-
trates — parameter volume.
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100
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>
g 801 —— 2006
)
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o
Q60
[
~
©
O 40
c
g
X
O 20
L
= T T T T T
<0,50  0,50-0,55 0,55-0,60 0,60-0,65 0,65-0,75 >0,75

Hematokrit / Hematokrit

SL. 6. Kontrola kakovosti filtriranih eritrocitov - kaza-
lec hematokrit.

Figure 6. Quality control of filtered red cell concen-
trates - parameter hematocrit.

60
§ 2005
[0} —— 2006
o
S 40 2007
<
[
~
3
S 201
¢
X
o
i

<40  40-45 45-50 50-55 55-60  60-65  >65
Hemoglobin (g/enoto) / Haemoglobin (g/unit)

SL. 7. Kontrola kakovosti filtriranih eritrocitov - kaza-
lec hemoglobin.

Figure 7. Quality control of filtered red cell concen-
trates — parameter haemoglobin.

? 80

o 2005
3 601 —— 2006
i 2007
= 407

8

2 |

& 20

X

[C] T - i . .

w <0,4 0,4-0,5 0,5-0,6 0,6-0,7 0,7-0,8 >0,8

Hemoliza (%) / Hemolysis (%)

SL. 8. Kontrola kakovosti filtriranih eritrocitov - kaza-
lec hemoliza ob koncu shranjevanja.

Figure 8. Quality control of filtered red cell concen-
trates - parameter hemolysis at the end of storage.

[o]
o
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Stevilo levkocitov (x 108/enoto)
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Frekvenca / Frequency
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SL 9. Kontrola kakovosti filtriranih eritrocitov - kaza-
lec stevilo preostalih levkocitov.

Figure 9. Quality control of filtered red cell concen-
trates — parameter N° of residual leukocytes.

Razpr. 4. Kazalci kakovosti za KEF.
Table. 4. Indicators of quality for filtered RCC.

2006

Leto/Year 2005 2007

Volumen

Volume

X +SD 319+23 312+28 322+ 19
% ustreznih E

% of suitable U 93 90 100

Hematokrit
Hematocrit

X +SD

% ustreznih E
% of suitable U
Hemoglobin
Hemoglobin
X +SD 61+6 60+8 65+9

% ustreznih E
% of suitable U 99 99 100

0,57+0,03 059+0,05 0,610,07

96 98 97

Stev. preostalih levkocitov
Ne of residual leukocytes

St. testiranih E
Ne of tested U

X +SD

% ustreznih E

% of suitable U

Hemoliza na koncu shranjevanja
Hemolysis at the end of storage

Stev. testiranih E
Ne of tested U

X +SD
% ustreznih E
% of suitable U

106 103 106
0,21+0,25  0,30+0,33

95 97 100

0,25 +0,21

0,29 £ 0,25
96 98 98

025+0,17 0,29+0,18

Sterilnost

Sterility

St. testiranih E

Ne of tested U 78 78

% ustreznih E

% of suitable U 100 100 100

Razpravljanje

V sistemu zagotavljanja kakovosti, ki ga naj po pripo-
rocilih Sveta Evrope uvedejo vse transfuzijske usta-
nove, je nadzor kakovosti krvnih komponent pomem-
ben segmentv procesu zagotavljanja kakovosti in var-
nosti zdravljenja s krvjo. Nadzor kakovosti izvaja ose-
ba, ki ni neposredno vklju¢ena v procese preskrbe s
krvjo, vendar zelo tesno sodeluje z izvajalci teh pro-
cesov ter jih redno obves¢a o rezultatih nadzora.”8
V priporocilih Sveta Evrope so za posamezne kom-
ponente krvi opredeljene vrednosti posameznih ka-
zalcev kakovosti, ki jim mora ustrezati vsaj 75 % vseh
testiranih enot.*>? V primeru odstopanja posamezne-
ga kazalca ali vec¢ od priporocenih vrednosti, je po-
trebna analiza vseh postopkov, ki vodijo do priprave
testirane komponente. Pripravo krvnih komponent
opravljajo strokovno usposobljeni delavci v skladu z
dobro proizvodno in laboratorijsko prakso po postop-
kih, ki so jasno zapisani kot standardni operativni po-
stopki (SOP) ali v navodilih za delo. Nadzirani mora-
jo biti tudi analizatorji, na katerih opravljamo testira-
nje, prav tako pa morajo biti validirani vsi testi. Tako
se v primeru ugotovljene neskladnosti pripravka s
predpisanimi zahtevami pregleda vsak ¢len v verigi,
ki vodi do kon¢ne krvne komponente. Ko najdemo
vzrok za neskladnost se lotimo ustreznih korektivnih
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ukrepov, povec¢amo Stevilo izbranih enot za nadzor
kakovosti, dalahko ovrednotimo korektivne ukrepe.’
Pred osmimi leti smo ugotavljali povec¢ano hemolizo
pri koncu roka uporabnosti KES; ker pri svojem delu
nismo nasli vzroka in se je hemoliza pojavljala le v
plasti¢nih vreckah dolo¢ene proizvodne serije, smo
o tem obvestili dobavitelja, ki je najprej zanikal moz-
nost povezave. Pozneje so ugotovili, da v tej seriji vreck
ni bilo predpisane koli¢ine antikoagulanta.

Grafi¢na analiza nadzora kakovosti prikazuje primer-
jalno letno porazdelitev izsledkov testiranja enot eri-
trocitnih pripravkov za posamezni kazalec v triletnem
obdobju. Delez testiranih enot KES in KEF, ki so ustre-
zale predpisanim vrednostim kazalcev kakovosti, je
bil znatno visji od priporocenih. Iz porazdelitvenih
krivulj koli¢ine hemoglobina v pripravkih eritrocitov,
ki so pomaknjene v desno, lahko sklepamo na visoko
vsebnost HB v vseh testiranih eritrocitnih pripravkih.
Porazdelitvena krivulja za Het je ob visoki koncentra-
ciji HB pri KES in KEF pomaknjena na levo proti ni-
Zjim vrednostim. Zaradi opustitve drugega centrifu-
giranja eritrocitov je Hct nizji v tistih enotah KES in
KEF, ki imajo vecjo vsebnost plazme in so bile pri-
pravljene iz polne krvi po locitvi plazme, bogate s
trombociti. Porazdelitvena krivulja za hemolizo na
koncu shranjevanja kaze maksimum pod 0,4 %. Pri
dolocitvi preostalih levkocitov v testiranih KEF je vrh
porazdelitvene krivulje pri manj kot 0,2 x 106, kar ka-
Ze na odstranitev levkocitov za vec¢ kot 99,99 %.1% 11
Bakterioloske preiskave so pokazale, da so bile vse
testirane enote sterilne.

Zakljucki

Nadzor kakovosti krvnih komponent je pomemben
segment v sistemu zagotavljanja kakovosti in varno-
sti zdravljenja s krvjo. Rezultati nase analize izsledkov
nadzora kakovosti eritrocitnih komponent KES in KEF
kaZejo na oskrbo nasih bolnikov z visoko kakovost-
nimi eritrocitnimi komponentami. Vsebnost HB v po-
samezni komponenti KES in KEF je znatno nad mini-

malno dovoljeno koli¢ino; 42. dan shranjevanja je he-
moliza v najve¢jem delezu testiranih enot celo nizja
od 0,4 %. Vse enote KES in KEF, ki so bile poslane na
bakteriolosko testiranje, so ostale sterilne. Rezultati
stalnega nadzora kakovosti eritrocitnih krvnih kom-
ponentkazejo, daje nase delo dobro, vendar si mora-
mo nenehno prizadevati za $e vecjo kakovost.
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